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会議の記録の概要 開催場所 ２F　研修室

出席委員

議題及び審議結果を含む主な議論の概要

≪ 審議 ≫

議題 1

課題名

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による
GW685698+GW642444の5歳から17歳までの喘息患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　パレクセル・インターナショナル株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　GW685698+GW642444

審議内容
安全性情報等に関する報告書，および治験に関する変更申請書に基づき治験継
続の妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 2

課題名

（治験国内管理人）サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社の依頼による
レノックス・ガストー症候群患者を対象としたZX008の第Ⅲ相試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　ZX008

審議内容 安全性情報等に関する報告書に基づき治験継続の妥当性について審議した。

審議結果 承認

議題 3

課題名

ＪＣＲファーマ株式会社の依頼によるJR-171のムコ多糖症Ⅰ型患者を対象
とした第Ⅰ/Ⅱ相試験

依頼者　ＪＣＲファーマ株式会社 成分記号（※一般名の場合はその名称）　JR-171

審議内容 治験の実施の適否について審議した。

審議結果 承認

≪ 報告 ≫

報告 1

課題名

（治験国内管理人）パレクセル・インターナショナル株式会社の依頼による
GW685698+GW642444の5歳から17歳までの喘息患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　パレクセル・インターナショナル株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　GW685698+GW642444

報告内容
治験実施計画書の誤植に関するレター_英/日，Remote SDVに関するレター_英/日，
治験実施計画書 別紙1（第12.0版 作成日:2021年5月1日）の改定について報告し
た。

報告 2
課題名

（治験国内管理人）サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社の依頼による
レノックス・ガストー症候群患者を対象としたZX008の第Ⅲ相試験

　依頼者　（治験国内管理人）
　　　　サイネオス・ヘルス・クリニカル株式会社

成分記号（※一般名の場合はその名称）　ZX008

報告内容 治験実施計画書 別紙2（作成日:2021年4月20日）の改定について報告した。


